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2018 年以来，我国已开展 8 批国家
组织药品集采，涉及 333 种药品。2021
年 6 月起，国家医疗保障局委托首都医
科大学宣武医院牵头对第二、三批国家
组织集采的 23 个代表性品种，开展第二
期临床疗效和安全性真实世界研究。

10月 17日，国家医疗保障局召开新
闻发布会介绍相关研究结果，就公众关心
的仿制药疗效和安全性等问题进行回应。

集采中选仿制药的临床疗效
和安全性与原研药相当

此次研究课题组组长、首都医科大
学宣武医院药学部主任张兰介绍，这次
研究通过将集采中选药和原研药进行
直接对照、收集大样本的临床病例数
据、选择针对性的观察指标、分析过程
中采用统计学方法平衡组间的部分差
异等，对 23 个药品进行评价，涉及抗感
染、抗肿瘤、代谢及内分泌、神经精神、
心脑血管、消化系统抑酸等 6大领域。

张兰介绍，根据本研究结果，总体
上可得出结论：集采中选仿制药的临床
疗效和安全性与原研药相当。

张兰也表示，任何药品的有效性都
是概率性的，比如在糖尿病人群中，有
一部分病人用某种降糖药时会出现疗
效不佳的情况，原研药和仿制药中都会

存在此情况。“只有通过一定规模人群
的对照研究，才能得出科学结论。”

此次研究课题组成员、上海交通大
学 附 属瑞金医院药学部主任卞晓岚介
绍，真实世界研究反映实际诊疗过程和真
实条件下患者健康状况变化，更客观地评
价真实环境下用药安全性和有效性。

多管齐下护航一致性评价稳定性

“我国仿制药一致性评价的一项重
要内容就是药学等效性评价，药学等效
性要求仿制药必须与原研药具有一样的
药物活性成分、含量、给药途径、剂型，并
符合药品质量标准。”张兰介绍，通过一
致性评价之后，监管部门仍会对药品的
生产、流通、使用进行全链条质量监管。

张兰介绍，药品监管不仅是对结果
的监管，也是对过程的监管。如监管部
门要求确保生产工艺与批准工艺一致，
确保销售的各批次药品与申报样品质
量一致，确保对上市药品进行持续研
究，及时报告不良反应。

此外，有关部门在制度设计中已经
提前考量，设置了一整套保障措施。药
监部门要求地方药品每年完成对辖区
内企业生产的国家组织药品集采中选
品种、国家基本药物制剂品种、通过仿
制药质量和疗效一致性评价品种的生

产环节全覆盖抽检。
张兰说，由此可见，我国药监部门

对通过一致性评价的药品有全面、持续
的严格质量监管，确保药品的质量安
全，仿制药一致性评价不会成为“一次
性评价”。

在这次真实世界研究评价指标方
面，此次研究课题组成员、皖南医学院
第一附属医院药学部主任栾家杰介绍，
研究所采用的临床指标既是反映疗效
的直接指标，也是医生诊疗行为的重要
依据，是患者关注和熟知的指标，如糖
尿病患者关注空腹血糖，肿瘤患者关注
复发率和转移率等。

集采中选药品降价不降质

集采后中选药品会大幅降价，有些
公众担心集采中选药品的质量会因价
格下降而受到影响。

“从机制上看，集采挤压虚高的药
品价格水分，并不是降低企业的合理利
润，因此，不会降低药品的质量。”国家
医疗保障局价格招采专家组组长章明
表示，在集采模式下，中选产品按合同
规定的约定采购量直销医院，既往包含
在药品价格中的销售费用、市场推广费
用等“水分”被挤掉了，因此中选产品可
以在不损害企业正常利润的情况下降

价，让利于患者。
如 何 确 保 集 采 中 选 药 品 的 质 量 ？

章明介绍，国家组织药品集采设定了质
量门槛，要求参加集采的仿制药需要通
过质量和疗效一致性评价，从而避免在
竞争中出现“劣币驱逐良币”的现象。

据悉，国家药监和医保部门针对中
选产品，建立了质量监管协同机制，对中
选企业实施全覆盖的监督检查。国家药
品监督管理局每年部署开展专项监管工
作，对国家集采中选产品实行企业监督
检查、产品抽检、药品不良反应监测“三
个全覆盖”。目前，检查涉及药品生产企
业近 600家，覆盖全部 333种中选药品。

对于存在质量风险的中选产品，相
关部门严肃处理，严守质量底线。“8批国
家组织集采共有 1387个中选产品，5年来
累计有 6 个产品被药监部门通报存在质
量风险，其中 2 个国产仿制药、4 个进口
药。”章明说，对于出现质量风险的产品，
医保部门会同药监部门坚决处理、一视同
仁，持续释放质量问题“零容忍”的信号。

新华社记者 沐铁城 彭韵佳

疗效与安全性如何？有哪些评价指标？
—权威专家就集采中选仿制药相关热点进行回应

10 月 17 日，工人在河北省唐山市曹妃甸区一家水产加工企业的南美白对
虾加工生产线上工作。

近日，河北省唐山市曹妃甸区利用盐场盐田卤水养殖的南美白对虾进入捕捞
季节。近年来，曹妃甸区依托丰富的盐场盐田卤水资源，发展适盐性强的南美白
对虾养殖，促进生态渔业发展。据介绍，目前该区利用盐场盐田卤水养殖南美白
对虾面积达15万亩，年产南美白对虾达4000吨。 新华社记者 杨世尧摄

金秋时节，地处渤海之滨的山东省
潍坊市滨海经济技术开发区大家洼街
道石桥村，伴随着机器的轰鸣声，多辆
联合收割机开足马力穿梭于金色的玉
米田间，一次性完成摘穗、剥皮、果穗装
车和秸秆还田，秸秆粉碎后的阵阵清香
扑面而来，一派丰收的繁忙景象。

“前些年这里还是没人愿种的撂荒
地，今年我通过土地流转种了1000多亩玉
米，平均亩产比去年增加约 5%。”今年 48
岁的石桥村种粮大户高瑞霞一边说着，一
边向记者展示颗粒饱满的玉米穗。

盐 碱 地 是 粮 食 增 产 的“ 潜 在 粮
仓”。据了解，潍坊市共有滨海盐碱地
226 万亩，很多盐碱地为重度盐碱区。
以前，农民种粮都是靠天吃饭，亩产大
多只有四五百斤，不少土地因此撂荒。

昔日贫瘠的盐碱地如何变成丰收
田？潍坊市农业农村局有关负责人表

示，近年来，潍坊市因地制宜开展深沟
或暗管排盐、淡水灌溉洗盐等做法，通
过增施有机肥和秸秆还田改土，提升土
壤肥力，并积极选育小麦、玉米、水稻、
大豆等抗盐碱品种。

“我们综合运用盐碱地工程技术、
生物技术、节水浇灌技术等，降低和控
制农田地下苦咸水水位，排除土体中
过高的盐分，改良盐碱地土壤结构。”
大家洼街道农业农村管理中心科员胡
云峰说，经过持续改良，辖区 2.6 万亩
耕地今年喜获丰收。

潍坊昌邑市柳疃镇青阜村离海只
有 6 公里，过去土地盐碱化严重。青阜
村联合企业发起成立青阜农业综合体，
投资 1 亿多元，购置大型拖拉机、智能
配肥机等农机装备 300 台（套），实行耕、
种、管、收、烘、储、销“一条龙”社会化生
产经营服务，有效提升了大规模标准化

经营能力。
“我们探索‘前三年种植苜蓿、四至

五年种植棉花、之后种植小麦玉米等粮
食作物’的种植模式，用耐盐碱作物的生
长吸收土壤中的盐碱成分。今年的玉米
种植面积达到 2.4万亩，亩均产量比去年
增加 200 斤左右。”青阜村党支部书记、
青阜农业综合体副理事长孙广洲说。

青阜村采用“党支部领办合作社+
企业+农户入股”的运营模式，农民每年
每亩土地可获得 400 元的固定收益，年
底还可享受股权分红，平时可参与田间
管理获得劳动报酬，实现土地租金、经
营分红、生产务工三份收入。

“从‘改地适种’到‘改种适地’，我
们在种、管、收、储等各环节都打出‘科
技牌’。”昌邑市农业农村局局长闫文志
说，目前昌邑市盐碱地改良面积达到
10.2 万亩，土壤含盐量从 10‰以上降到

3‰以下，粮食亩均产量大幅提升。
除了粮食丰收，盐碱地上还长出其

他增收致富“金果子”。在大家洼街道
周疃四村，占地 600 多亩的苹果园已进
入盛果期，一个个饱满水嫩的苹果缀满
枝头，满园果香扑鼻。

“经过改良后的弱盐碱土壤长出来
的苹果甜度高、口感好，每斤价格比一
般苹果能贵 1 元钱，今年平均亩产达到
5000 斤，主要销往上海、山东、江苏等地
的商超，根本不愁卖！”潍坊景海果蔬种
植合作社理事长袁景海说，合作社的年
销售收入近千万元，并解决了 150 多名
周边村民的就近就业问题。

红彤彤的苹果、黄灿灿的桃子、紫
莹莹的葡萄……昔日的盐碱荒滩如今
蝶变为丰产良田，焕发出勃勃生机。

新华社记者 王志

山东潍坊：盐碱地上长出丰收致富“金果子”

中 国 饭 店 协 会 日 前 发 布 的《2023
中国餐饮业年度报告》显示，2022 年，
我国餐饮行业聚焦生产与服务两大环
节持续实施反浪费举措，减少“舌尖上
的浪费”成效显著。

报告显示，2022 年，餐饮企业针对
生产环节开展的常见举措主要包括合
理采购、规范仓储、科学配餐等 11 项，
针 对 服 务 环 节 主 要 包 括 日 常 宣 传 培
训、给出适量点餐提示、主动提供打包
服务等 8项。

具 体 来 看 ，生 产 环 节 中 ，企 业 在
“强化食材采购、储存、使用管理，减少
浪费和积压”“有效利用食材边角料，
提高出成率”“堂食菜单中提供部分小
份菜、小份主食选项”三个方面表现突
出；服务环节中，企业在“餐厅醒目位
置开展制止餐饮浪费宣传（如张贴海
报、布置桌卡）”“开展光盘行动、文明
餐桌等行动”和“提供公筷公勺”三个
方面表现突出。

为 了 评 估 和 反 映 反 餐 饮 浪 费 成
效，报告将餐厨垃圾量变动率、餐厨垃
圾处理费变动率和打包餐盒使用量变
动率作为量化指标。数据显示，通过
多种途径整体发力，参与调研企业的

餐厨垃圾量平均减少了 11.2%，垃圾处
理费平均减少了 6.7%，打包餐盒使用
量平均增加了 11.7%，反餐饮浪费系列
行动取得较为显著成效。

反 食 品 浪 费 法 颁 布 实 施 两 年 多
来，中央和地方有关部门以多种形式
向全社会发出厉行节约、反对浪费的
号召与倡议。今年 3 月，国家市场监督
管理总局又在全国范围部署开展为期
3个月的制止餐饮浪费专项行动。

中 国 饭 店 协 会 副 秘 书 长 张 翔 表
示，尽管我国粮食产量已连续 8 年稳定
在 1.3 万亿斤以上，但当前国际形势多
变，稳产保供形势仍然复杂严峻，制止
餐饮浪费不能成为“一阵风”，而要内
化为餐饮企业日常运营工作的重要组
成部分，为进一步推动行业绿色化发
展贡献力量。

中国餐饮业年度报告自 2009 年发
布以来，为行业培育品牌、树立标杆和
企业上市服务发挥了重要作用。此次
报告以内地 23 个省（区、市）的百余家
餐饮企业和集团的调研数据为基础，
涵盖正餐、火锅、团餐、快餐、日料、西
餐、茶饮等业态。

新华社记者 邹多为

报告显示我国餐饮行业
反 浪 费 成 效 显 著


